LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi kertakéyttdinen esitdytetty ruisku siséltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).

Ebglyss 250 mg injektioneste, livos, esitidytetty kynd

Yksi kertakédyttoinen esitdytetty kyna sisaltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).
Lebrikitsumabi tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO).
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku siséltédd 0,6 mg polysorbaatti 20:td (E 432).
Yksi Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitéytetty kyné siséltda 0,6 mg polysorbaatti 20:ta (E 432).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos (injektioneste)

Kirkas tai opaalinhohtoinen, viriton tai hieman kellertévé tai hieman ruskehtava liuos, jossa ei ole
ndkyvid hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Ebglyss on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean atooppisen ihottuman hoitoon aikuisille ja vahintdan
12-vuotiaille ja vahintéddn 40 kg painaville nuorille, joille voidaan antaa systeemisté hoitoa.

4.2  Annostus ja antotapa

Hoidon saa aloittaa terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta atooppisen ihottuman
diagnosoinnista ja hoidosta.

Annostus

Lebrikitsumabin suositeltu annos on 500 mg (kaksi 250 mg:n injektiota) seké hoitoviikolla O ettd
hoitoviikolla 2, jonka jilkeen annetaan 250 mg ihon alle joka toinen viikko hoitoviikkoon 16 asti.



Jos potilaalle ei ole ilmennyt kliinistd vastetta 16 hoitoviikon jdlkeen, on harkittava hoidon
lopettamista. Joillakin potilailla, joilla on alkuvaiheessa osittainen vaste, tilanne saattaa kohentua
edelleen, kun hoitoa jatketaan joka toinen viikko hoitoviikkoon 24 asti.

Kun kliininen vaste on saatu, lebrikitsumabin suositeltu yllépitoannos on 250 mg neljan viikon vélein.
Lebrikitsumabia voidaan kayttdd paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidien kanssa tai ilman niité.
Paikallisesti kéytettdvid kalsineuriinin estijid voidaan kéyttdd, mutta niiden kaytto tulisi rajata

ainoastaan ongelma-alueille, kuten kasvoille, kaulalle, taive- ja genitaalialueille.

Annoksen jddminen viliin

Jos annos jia viliin, se on annettava mahdollisimman pian. Tdmén jidlkeen annostusta on jatkettava
normaalin hoitoaikataulun mukaisesti.

Erityispotilaat

Ldkkddt (> 65-vuotiaat)
Iakkaiden potilaiden annoksen muuttamista ei suositella (ks. kohta 5.2).

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annoksen muuttamista ei suositella (ks.

kohta 5.2).

Paino
Annoksen muuttamista painon perusteella ei suositella (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Lebrikitsumabin turvallisuutta ja tehoa 6 kuukauden — alle 12 vuoden ikiisten lasten tai alle 40 kg:n
painoisten 12—17-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Thon alle.

Lebrikitsumabi annetaan injektiona ihon alle reiteen tai vatsaan, lukuun ottamatta navan ympaérilla
olevaa 5 cm:n aluetta. Jos joku muu antaa injektion, myds olkavartta voidaan kayttaa.

Ensimmaistd 500 mg:n annosta varten annetaan kaksi 250 mg:n injektiota perdkkéin eri pistoskohtiin.

On suositeltavaa vaihdella pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Lebrikitsumabia ei saa pistdd
ihoon, joka on arka tai vaurioitunut tai jossa on mustelmia tai arpia.

Potilas voi pistdd lebrikitsumabin itse tai potilasta hoidossa avustava henkil6 voi antaa lebrikitsumabi-
injektion, jos hoitava terveydenhuollon ammattilainen katsoo sen asianmukaiseksi. Potilaille ja/tai
hoidossa avustaville henkil6ille on annettava asianmukainen opastus lebrikitsumabin antoon ennen
kayttod. Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyys

Jos systeeminen yliherkkyysreaktio (viliton tai viivastynyt) ilmenee, lebrikitsumabin anto on
lopetettava ja asianmukainen hoito on aloitettava.

Sidekalvotulehdus

Jos lebrikitsumabihoitoa saaneelle potilaalle kehittyy sidekalvotulehdus, joka ei hdvid tavanomaisen
hoidon jdlkeen, potilaalle on tehtdva silmatutkimus (ks. kohta 4.8).

Matoinfektio

Potilaat, joilla oli todettu matoinfektio, suljettiin pois kliinisiin tutkimuksiin osallistumisesta. Ei
tiedetd, vaikuttaako lebrikitsumabi matoinfektioita vastaan syntyvién immuunivasteeseen estdmalla
IL-13:n signalointia.

Potilaan, jolla on todettu matoinfektio, on saatava siihen hoitoa ennen lebrikitsumabihoidon
aloittamista. Jos potilas saa infektion saadessaan lebrikitsumabihoitoa eikd reagoi matoldékehoitoon,
lebrikitsumabihoito on keskeytettdva siihen saakka, kunnes infektio on hdvinnyt.

Rokotukset

Ennen lebrikitsumabihoidon aloittamista on suositeltavaa, ettd potilaiden kaikki idtnmukaiset
rokotukset saatetaan ajan tasalle voimassa olevien ohjeistojen mukaisesti. Lebrikitsumabin kanssa
samanaikaisesti ei pidd antaa eldvia ja eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltdavid rokotteita,
koska kliinisté turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu. Immuunivastetta rokotteille, jotka eivit sisdlld
eldvia taudinaiheuttajia, arvioitiin dtap-rokotteella (kurkkumdétd, jdykkékouristus ja soluton hinkuyska)
sekd meningokokkipolysakkaridirokotteella (ks. kohta 4.5).

Apuaineet

Tédma ladkevalmiste sisiltédd 0,6 mg polysorbaatti 20:td (E 432) per 250 mg:n esitdytetty ruisku tai
esitdytetty kyné, joka vastaa 0,3 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Eldvid taudinaiheuttajia sisiltidvét rokotteet

Lebrikitsumabin ja eldvid tai eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltdvien rokotteiden
samanaikaisen kédyton turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu. Eldvid ja eldvid heikennettyja
taudinaiheuttajia siséltavia rokotteita ei pidd antaa samanaikaisesti lebrikitsumabin kanssa.

Rokotteet, jotka eivét sisélld eldvid taudinaiheuttajia

Immuunivasteita rokotteille, jotka eivét sisélld elédvid taudinaiheuttajia, arvioitiin tutkimuksessa, jossa
atooppista ihottumaa sairastavia aikuisia potilaita hoidettiin 500 mg:lla lebrikitsumabia
hoitoviikoilla 0 ja 2, minka jilkeen annettiin 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko. 12 viikon
lebrikitsumabihoidon jilkeen potilaat rokotettiin dtap-rokotteella (kurkkumita, jiykkakouristus ja
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soluton hinkuyska; T-soluriippuvainen) sekd meningokokkipolysakkaridirokotteella (T-soluista
riippumaton) ja immuunivasteet arvioitiin 4 viikkoa myéhemmin. Samanaikainen lebrikitsumabihoito
ei vaikuttanut negatiivisesti kummankaan sellaisen rokotteen vasta-ainevasteisiin, joka ei siséllé elédvia
taudinaiheuttajia. Tutkimuksessa rokotteiden, jotka eivit sisdlld eldvid taudinaiheuttajia, ja
lebrikitsumabin vililld ei havaittu haitallisia yhteisvaikutuksia. Ndin ollen lebrikitsumabia saaville
potilaille voidaan antaa samanaikaisesti inaktivoituja rokotteita tai rokotteita, jotka eivét sisdlld elavid
taudinaiheuttajia. Lisétietoja elévid taudinaiheuttajia siséltdvistéd rokotteista on kohdassa 4.4.

Samanaikaiset hoidot

Koska lebrikitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine, farmakokineettisié yhteisvaikutuksia ei ole
odotettavissa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
On vain véhén tietoja lebrikitsumabin kdytostd raskaana oleville naisille. Eldimilla tehdyissa

tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisdantymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi lebrikitsumabin kéyttdd on suositeltavaa vilttdé raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd lebrikitsumabi ihmisen rintamaitoon tai imeytyyko se systeemisesti nielemisen
jilkeen. Aidin IgG:ti tiedetiién esiintyvin rintamaidossa. Vastasyntyneeseen/imeviiseen kohdistuvia
riskejé ei voida poissulkea. On paitettdavi, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
lebrikitsumabihoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.

Hedelmiillisyys

Eldinkokeissa ei havaittu hedelmaéllisyyden heikentymisté (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Lebrikitsumabilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmat haittavaikutukset ovat sidekalvotulehdus (6,9 %), injektiokohdan reaktiot (2,6 %),
allerginen sidekalvotulehdus (1,8 %) ja kuivasilmiisyys (1,4 %).

Haittavaikutustaulukko

Lebrikitsumabia annettiin kaikissa atooppista ihottumaa koskevissa kliinisissé tutkimuksissa yhteensi
1 720 potilaalle. Néistd 891 potilasta altistui lebrikitsumabille vahintddn vuoden ajan. Ellei toisin
mainita, esiintyvyydet perustuvat yhdistettyihin tictoihin neljistd satunnaistetusta,
kaksoissokkoutetusta tutkimuksesta, joissa oli mukana keskivaikeaa tai vaikeaa atooppista ihottumaa
sairastavia potilaita ja jossa 783 potilasta hoidettiin ihon alle annetulla lebrikitsumabilla
lumelddkekontrolloidun jakson aikana (ensimmadiset 16 hoitoviikkoa).

Taulukossa 1 on lueteltu kliinisissd tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset elinjérjestelméiluokittain
ja esiintyvyyksittdin seuraavien kategorioiden mukaan: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100,



< 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin
harvinainen (< 1/10 000).

Taulukko 1. Luettelo haittavaikutuksista

MedDRA- Esiintyvyys Haittavaikutus
elinjirjestelmiluokka
Infektiot Yleinen Sidekalvotulehdus
Melko harvinainen | Vyoruusu
Veri ja imukudos Melko harvinainen | Eosinofilia
Silmat Yleinen Allerginen sidekalvotulehdus
Kuivasilmaisyys
Melko harvinainen | Keratiitti
Silméluomitulehdus
Yleisoireet ja Yleinen Injektiokohdan reaktio
antopaikassa todettavat
haitat

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Sidekalvotulehdus ja siihen liittyvdt tapahtumat

Ensimmadisten 16 hoitoviikon aikana sidekalvotulehdusta, allergista sidekalvotulehdusta,
silmédluomitulehdusta ja keratiittia raportoitiin yleisemmin lebrikitsumabilla hoidetuilla potilailla
(sidekalvotulehdus 6,9 %, allerginen sidekalvotulehdus 1,8 %, silmdluomitulehdus 0,8 % ja keratiitti
0,6 %) verrattuna lumelddkkeeseen (sidekalvotulehdus 1,8 %, allerginen sidekalvotulehdus 0,7 %,
silmiluomitulehdus 0,2 % ja keratiitti 0,3 %).

Ylldpitohoitojakson aikana (hoitoviikot 16-52) lebrikitsumabihoidon yhteydessi sidekalvotulehduksen
ilmaantuvuus oli 5,0 % ja allergisen sidekalvotulehduksen ilmaantuvuus oli 5,9 %.

Kaikissa kliinisissd tutkimuksissa lebrikitsumabihoitoa saaneilla potilailla hoito keskeytyi
sidekalvotulehduksen takia 0,7 %:1la ja allergisen sidekalvotulehduksen takia 0,3 %:lla tapauksista.
Vaikea-asteisia sidekalvotulehduksen tapauksia ilmeni 0,1 %:lla potilaista ja vaikea-asteisia allergisen
sidekalvotulehduksen tapauksia 0,2 %:1la potilaista. 72 % potilaista toipui, joista 57 % toipui

90 vuorokauden sisall4.

FEosinofilia

Lebrikitsumabilla hoidettujen potilaiden eosinofiiliméaéra lisdéntyi ldhtotilanteesta keskiméaérin
enemman kuin lumeléddkettd saaneilla potilailla. Eosinofiilimééra lisddntyi 20,3 %:1la lebrikitsumabilla
hoidetuista potilaista verrattuna 11,7 %:1la lumeldédkkeelld hoidetuista potilaista. Lebrikitsumabilla
hoidettujen potilaiden eosinofiilimééran lisdéintyminen oli yleensé lievéi tai kohtalaista ja ohimenevéaa.
Eosinofiliaa (> 5 000 solua/mikrol) havaittiin 0,4 %:1la lebrikitsumabihoitoa saaneista potilaista eiké
yhdelldkédan lumeladkehoitoa saaneista potilaista. Eosinofiliaa raportoitiin haittavaikutuksena 0,6 %:1la
lebrikitsumabihoitoa saaneista potilaista ja samanlaisella esiintyvyydelld lumelddkkeelld hoidetuista
potilaista alkuvaiheen hoitojakson aikana. Eosinofilia ei johtanut hoidon lopettamiseen eika
eosinofiileihin liittyvid hairi6itd raportoitu.

Injektiokohdan reaktiot

Injektiokohdan reaktioita (mukaan lukien kipu ja punoitus) raportoitiin lebrikitsumabia saaneilla
potilailla yleisemmin (2,6 %) kuin lumeldiketti saaneilla potilailla (1,5 %). Suurin osa (95 %)
injektiokohdan reaktioista oli vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita, ja harvat potilaat (< 0,5 %)
lopettivat lebrikitsumabihoidon.



Vyoruusu
Vyéruusua raportoitiin 0,6 %:1la lebrikitsumabihoitoa saaneista potilaista eikd yhdelldkaén
lumeldékeryhmén potilaista. Kaikki raportoidut vydruusutapahtumat olivat vaikeusasteeltaan lievia tai

keskivaikeita, eikd mikéén niistd johtanut hoidon pysyvéén lopettamiseen.

Pitkdaikainen turvallisuus

Lebrikitsumabin pitkéaikaista turvallisuutta arvioitiin viidessé kliinisessd tutkimuksessa. Néisté kaksi
oli monoterapiatutkimuksia (ADvocate-1, ADvocate-2), jotka kestivét enintdén 52 viikkoa, yhdessé
potilaat otettiin mukaan paikallisesti kiytettdvien kortikosteroidien yhdistelméhoitoa koskeneeseen
tutkimukseen (ADhere) ja heitd seurattiin pitkidkestoisessa jatkotutkimuksessa (ADjoin) yhteensi

56 viikon ajan, ja nuorilla tehtiin ADore-monoterapiatutkimus, joka kesti enintddn 52 viikon ajan.
Lebrikitsumabin turvallisuusprofiili monoterapiana hoitoviikkoon 52 asti tai yhdistelméné paikallisesti
kéytettidvien kortikosteroidien kanssa hoitoviikkoon 56 asti on yhdenmukainen hoitoviikkoon 16 asti
havaitun turvallisuusprofiilin kanssa.

Pediatriset potilaat

12—17-vuotiaat nuoret

Lebrikitsumabin turvallisuutta arvioitiin 372:1la 12—17-vuotiaalla potilaalla, joilla oli keskivaikea tai
vaikea atooppinen ihottuma, mukaan lukien 270 potilasta, joiden altistus kesti vihintddn vuoden ajan.
Lebrikitsumabin turvallisuusprofiili néilld potilailla oli samankaltainen kuin turvallisuusprofiili
atooppista ihottumaa sairastavilla aikuisilla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa ihmisille on annettu enintddn 10 mg/kg kerta-annoksena laskimoon ja useita
enintdén 500 mg:n annoksia ihon alle ilman annosta rajoittavaa toksisuutta.
Lebrikitsumabiyliannostukseen ei ole spesifistd hoitoa. Yliannostuksen sattuessa potilasta on
tarkkailtava haittavaikutusten oireiden tai 10ydosten varalta, ja asianmukainen oireenmukainen hoito
on aloitettava vilittomasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut ihotautien ldékkeet, ihottumaléédkkeet, lukuun ottamatta
kortikosteroideja, ATC-koodi: D11AH10

Vaikutusmekanismi

Lebrikitsumabi on monoklonaalinen immunoglobuliini (IgG4) -vasta-aine, joka sitoutuu suurella
affiniteetilla interleukiini (IL) 13:een ja joka estda selektiivisesti IL-13:n signaloinnin IL-4-reseptori
alfa (IL-4Ra)/ IL-13-reseptori alfa 1 (IL-13Ral) -heterodimeerin kautta ja estdd siten IL-13:n
valittdimia vaikutuksia. IL-13:n signaloinnin estymisesti oletetaan olevan hyotya sairauksissa, joissa



IL-13 on keskeinen taudin patogeneesiin vaikuttava tekija. Lebrikitsumabi ei estd IL-13:n sitoutumista
IL-13-reseptori alfa 2:een (IL-13Ra2 eli decoy-reseptori), mikd mahdollistaa IL-13:n viemisen soluun.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kliinisissa lebrikitsumabitutkimuksissa lebrikitsumabi vihensi seerumin periostiinipitoisuutta,
immunoglobuliini E:n (IgE) kokonaispitoisuutta, CC-kemokiiniligandin (CCL)17 (kateenkorvan ja
aktivaation sddtelema kemokiini [TARC]) pitoisuutta, CCL18:n (keuhkojen ja aktivaation sddtelema
kemokiini [PARC]) pitoisuutta ja CCL13:n (monosyyttien kemotaktinen proteiini 4 [MCP-4])
pitoisuutta. Tyypin 2 tulehdusvilittdjdaineiden vihentyminen osoittaa epésuorasti, etté lebrikitsumabi
estdd [L-13-reittid.

Immunogeenisuus

Léadkevasta-aineita havaittiin yleisesti. Ladkevasta-aineiden ei havaittu vaikuttavan
farmakokinetiikkaan, tehoon eiké turvallisuuteen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Atooppista ihottumaa sairastavat aikuiset ja nuoret

Lebrikitsumabin tehoa ja turvallisuutta monoterapiana (ADvocate-1, ADvocate-2) ja samanaikaisen
paikallisesti kdytettdvén kortikosteroidihoidon kanssa (ADhere) arvioitiin kolmessa satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumelddkekontrolloidussa pivotaalitutkimuksessa 1 062 aikuisella ja nuorella
(12—17-vuotiaita, joiden paino > 40 kg), joilla oli keskivaikea tai vaikea atooppinen ihottuma, jonka
madritelméa oli EASI-mittarin (Eczema Area and Severity Index) pistemadra > 16, IGA-pisteet
(Investigator’s Global Assessment) > 3 ja atooppisen ihottuman laajuus > 10 % kehon pinta-alasta.
Naéihin kolmeen tutkimukseen mukaan otetuilla potilailla oli aiemmin ollut riittdiméton vaste
paikallisesti kdytettdvadn ladkitykseen tai paikallisesti kdytettavit hoidot oli muutoin katsottu
ladketieteelliseltd kannalta sopimattomiksi potilaalle.

Kaikissa kolmessa tutkimuksessa potilaat saivat aloitusannoksena 500 mg lebrikitsumabia (kaksi
250 mg:n injektiota) hoitoviikoilla 0 ja 2, minké jdlkeen annettiin 250 mg joka toinen viikko
hoitoviikkoon 16 asti tai kaltaistettua lumeldéketti suhteessa 2:1. ADhere-tutkimuksessa
tutkimuspotilaat saivat aktiivisiin leesioihin myds samanaikaista mietoa tai keskivahvaa paikallisesti
kaytettavad kortikosteroidia tai paikallisesti kédytettdvaa kalsineuriinin estdjdd. Potilaiden oli sallittua
saada oirelddkitysté tutkijan harkinnan mukaan atooppisen ihottuman sietdméttomien oireiden
saamiseksi hoitotasapainoon. Systeemisté oirelddkitystd tarvinneiden potilaiden tutkimushoito
keskeytettiin.

Potilaat, jotka saavuttivat IGA-pistemdérédn O tai 1 tai véhintddn 75 %:n vihenemén EASI-mittarilla
(EASI-75) mitattuna ilman oirelaékitystd, satunnaistettiin uudelleen sokkoutetusti saamaan (i) 250 mg
lebrikitsumabia joka toinen viikko, (ii) 250 mg lebrikitsumabia joka neljds viikko tai (iii) kaltaistettua
lumeléddkettd enintddn 52 viikon ajan.

ADvocate-1- ja -2-tutkimuksissa potilaat, jotka eivét olleet saavuttaneet IGA-pistemaérda 0 tai 1 tai
EASI-75-vastetta hoitoviikon 16 aikapisteessé tai jotka saivat oirelddkitystd ennen hoitoviikkoa 16,
otettiin mukaan Escape-haaraan, jossa he saivat avoimena hoitona 250 mg lebrikitsumabia joka toinen
viikko hoitoviikkoon 52 asti.

ADvocate-1- ja ADvocate-2-tutkimuksissa 52 viikon pituisen tutkimuksen loppuun saakka mukana
olleille ja ADhere-tutkimuksessa 16 viikon pituisen tutkimuksen loppuun saakka mukana olleille
potilaille tarjottiin mahdollisuus jatkaa hoitoa erillisessé pitkédkestoisessa jatkotutkimuksessa (ADjoin).



Pdditetapahtumat

Kaikissa kolmessa tutkimuksessa ensisijaisia paatetapahtumia olivat niiden potilaiden prosenttiosuus,
joiden IGA-pistemééra oli 0 tai 1 (’tdysin parantunut” tai ’ldhes parantunut”) ja joilla oli > 2 pisteen
viahenemad lahtotilanteesta, sekd niiden potilaiden prosenttiosuus, jotka saavuttivat EASI-75-vasteen
lahtdtilanteeseen verrattuna hoitoviikon 16 aikapisteessd. Keskeisid toissijaisia paédtetapahtumia (joille
tehtiin multiplisiteettikorjaus) olivat niiden potilaiden prosenttiosuus, jotka saavuttivat vahintdén

90 %:n vihenemin EASI-mittarilla (EASI-90), niiden potilaiden prosenttiosuus, joilla oli kutinan
arviointiin kaytettavalld numeerisella NRS-mittarilla (Pruritus NRS) mitattu véhintdén 4 pisteen
paraneminen ldhtotilanteesta, niiden potilaiden prosenttiosuus, joilla oli vahintéén 4 pisteen
paraneminen ldhtotilanteesta DLQI-kyselylld (Dermatology Life Quality Index) mitattuna, sekd
kutinan unta héiritseva vaikutus (Sleep—Loss Scale -asteikko), joka on potilaiden raportoima yhden
osion siséltivé péivittdin tiytettidvé asteikko, jolla mitataan kutinan héiritsevad vaikutusta uneen
edellisend yona viisikohtaisella Likert-asteikolla. Lisdksi toissijaisena pdétetapahtumana (ei
multiplisiteettikorjausta) kaytettiin myds POEM-kysymyssarjalla (Patient Oriented Eczema Measure)
mitattua muutosta lahtétilanteesta.

Tutkittavat

Ldhtotilanteen ominaisuudet

Monoterapiatutkimukseen ADvocate-1 otettiin mukaan 424 potilasta ja monoterapiatutkimukseen
ADvocate-2 otettiin mukaan 427 potilasta. Tutkimuksissa keskiméardinen ika oli 35,8 vuotta ja
keskiméirdinen paino 77,1 kg. 49,9 % potilaista oli naisia, 63,7 % oli valkoisia, 22,6 % oli aasialaisia
72 9,9 % oli mustia. 12,0 % potilaista oli nuoria (12—17-vuotiaita). Lahtotilanteen IGA-pisteméaéara oli 3
(keskivaikea atooppinen ihottuma) 61,5 %:1la potilaista ja 4 (vaikea-asteinen atooppinen ihottuma)
38,5 %:lla potilaista, ja 54,8 % potilaista oli saanut aiemmin systeemistd hoitoa. EASI-mittarin
lahtdtilanteen keskiarvo oli 29,6, kutinaa kuvaavan NRS-mittarin l&ht6tilanteen keskiarvo oli 7,2 ja
DLQI-mittarin ldht6tilanteen keskiarvo oli 15,5.

Samanaikaista paikallisesti kédytettidviad kortikosteroidihoitoa koskevaan tutkimukseen ADhere otettiin
mukaan 211 potilasta. Keskiméérdinen iké oli 37,2 vuotta ja keskiméérdinen paino 76,2 kg. 48,8 %
potilaista oli naisia, 61,6 % oli valkoisia, 14,7 % oli aasialaisia, 13,3 % oli mustia ja 21,8 % oli nuoria.
Téssa tutkimuksessa ldhtotilanteen IGA-pisteméddré oli 3 (keskivaikea atooppinen ihottuma) 69,2 %:lla
potilaista ja 4 (vaikea-asteinen atooppinen ihottuma) 30,8 %:lla potilaista, ja 47,4 % potilaista oli
saanut aiemmin systeemistd hoitoa. EASI-mittarin ldhtGtilanteen keskiarvo oli 27,3, kutinaa kuvaavan
NRS-mittarin I&htotilanteen keskiarvo oli 7,1 ja DLQI-mittarin 1&ht6tilanteen keskiarvo oli 14,4.

Kliininen vaste

Monoterapiatutkimukset (ADvocate-1 ja ADvocate-2) — induktiojakso, hoitoviikot 0—16

ADvocate-1- ja ADvocate-2-tutkimuksissa merkittévésti suurempi osa potilaista, jotka satunnaistettiin
saamaan 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko, oli saavuttanut hoitoviikon 16 aikapisteessd IGA-
pistemddrén 0 tai 1 ja> 2 pisteen paranemisen léhtdtilanteesta, EASI-75-vasteen, EASI-90-vasteen ja
> 4 pisteen paranemisen kutinaa kuvaavalla NRS-mittarilla ja DLQI-mittarilla lumel4dékkeeseen
verrattuna (ks. taulukko 2).

Molemmissa monoterapiatutkimuksissa lebrikitsumabi vahensi péivittdisen vaikeimman kutinan
vaikeusastetta lumeldidkkeeseen verrattuna kutinaa kuvaavalla NRS-mittarin prosentuaalisena
muutoksena ldhtotilanteesta jo hoitoviikon 1 aikapisteessd. Kutinaa kuvaavalla NRS-mittarilla mitattu
paraneminen tapahtui samanaikaisesti atooppiseen ihottumaan liittyvén ihotulehduksen lievittymisen
ja eldménlaadun paranemisen kanssa.



Taulukko 2. Lebrikitsumabimonoterapian tehoa koskevat tulokset ADvocate-1- ja ADvocate-2-
tutkimusten hoitoviikon 16 aikapisteessi

ADvocate-1 ADvocate-2
Viikko 16
Lumeliike 250 mg Lumeliike 250 mg
lebrikitsumabia lebrikitsumabia
joka 2. viikko joka 2. viikko
N =283 N =281
N=141 N =146
IGA 0 tai 1, %* 12,7 43,1%** 10,8 33,2%%%*
EASI-75, %" 16,2 58,8%** 18,1 52,1%%*
EASI-90, %" 9,0 38,3*** 9,5 30,7%%*
Kutinaa kuvaava NRS-mittari (> 4 13,0 45,9%** 11,5 39,8%**
pisteen paraneminen), %°*
DLQI (aikuiset) (> 4 pisteen 33,8 75,6%** 33,6 66,3%***
paraneminen), %!

N = potilaiden lukumé&ara

2 Tutkittavat, joilla oli IGA-pistemaérd O tai 1 (“tdysin parantunut” tai ’ldhes parantunut™) ja > 2 pisteen vihenema

lahtotilanteesta IGA-asteikolla 0—4.

b Tutkittavat, joiden EASI-mittarin pistemaérin vihenemi hoitoviikon 16 aikapisteesté oli 75 % tai 90 % lahtétilanteesta.
¢ Prosenttiosuus on laskettu suhteessa niiden tutkittavien lukuméérién, joiden kutinaa kuvaavan NRS-mittarin ldhtotilanteen

pistemdérd > 4.

4 Prosenttiosuus on laskettu suhteessa niiden tutkittavien lukuméérddn, joiden ldhtétilanteen DLQI-mittarin pistemédird > 4.

##% p < (0,001 lumelddkkeeseen verrattuna.

Naissd kahdessa tutkimuksessa oireldakitystd (paikallisesti kdytettdvit kortikosteroidit, systeemiset
kortikosteroidit, immuunisalpaajat) tarvitsivat harvemmat lebrikitsumabia saamaan satunnaistetut
potilaat (14,7 % molempien tutkimusten yhdistetyissi tiedoissa) lumeldékettd saamaan
satunnaistettuihin potilaisiin (36,6 % molempien tutkimusten yhdistetyissa tiedoissa) verrattuna.

Monoterapiatutkimukset (ADvocate-1 ja ADvocate-2) — ylldpitojakso, hoitoviikot 16—52

Vasteen sdilymisti arvioitiin siten, ettd 157 tutkittavaa ADvocate-1-tutkimuksesta ja 134 tutkittavaa
ADvocate-2-tutkimuksesta, jotka olivat saaneet 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko ja jotka
saavuttivat IGA-pistemééran O tai 1 tai EASI-75-vasteen hoitoviikon 16 aikapisteessé ilman paikallista
tai systeemisté oirelddkitysté, satunnaistettiin uudelleen suhteessa 2:2:1 sokkoutetusti 36 viikon
pituiseen jatkohoitoon, joka oli (i) 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko, (ii) 250 mg
lebrikitsumabia joka neljés viikko tai (iii) kaltaistettua lumeléddkettd kumulatiivisen 52 viikon

tutkimushoidon ajan (ks. taulukko 3).

Taulukko 3. Lebrikitsumabimonoterapian tehoa koskevat tulokset hoitoviikon 52 aikapisteessi
tutkittavilla, jotka olivat saaneet hoitovasteen ADvocate-1- ja ADvocate-2-tutkimusten
hoitoviikon 16 aikapisteessi (yhdistetty analyysi)

ADvocate-1 ja ADvocate-2 (yhdistetty)

Viikko 52
Lumeliisike? 250 mg
(lebrikitsumabin lebrikitsumabia
lopettaminen) joka 4. viikko
N =60 N=118
IGA 0 tai 1, %* 47,9 76,9%*
EASI-75, %" 66,4 81,7*
EASI-90, %" 41,9 66,4**
Kutinaa kuvaava NRS-mittari (> 4 pisteen paraneminen), %° 66,3 84,7

2 Tutkittavat, joilla oli IGA-pisteméérd 0/1 ja > 2 pisteen paraneminen viikon 16 aikapisteessi lahtotilanteesta ja joiden IGA-
pistemdira oli edelleen 0/1 ja > 2 pistettd 1dhtotilannetta parempi hoitoviikon 52 aikapisteessa.
b Tutkittavat, jotka olivat saavuttaneet EASI-75-vasteen hoitoviikon 16 aikapisteessi ja joilla oli edelleen EASI-75-vaste

hoitoviikon 52 aikapisteessd, tai tutkittavat, jotka olivat saavuttaneet EASI-75-vasteen hoitoviikon 16 aikapisteessd ja EASI-

90-vasteen hoitoviikon 52 aikapisteessa.

¢ Prosenttiosuus on laskettu suhteessa niiden tutkittavien médraén, joiden kutinaa kuvaavan NRS-mittarin 1&ht6tilanteen

pistemdérd > 4.
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4 Tutkittavat, jotka olivat saaneet hoitovasteen hoitoviikon 16 aikapisteessd annettaessa 250 mg lebrikitsumabia joka toinen
viikko (IGA-pistemdéra O tai 1 tai EASI-75-vaste) ja jotka satunnaistettiin uudelleen lumelédakehoitoon.
*p <0,05; ** p <0,01 lumelddkkeeseen verrattuna.

Niisti tutkittavista, jotka saivat lebrikitsumabia induktiojakson aikana ja saivat edelleen avoimena
hoitona 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko viikkoon 52 asti Escape-haarassa, 58 % oli
saavuttanut EASI-75-vasteen ja 28 % oli saavuttanut [GA-pistemédran O tai 1 ja > 2 pisteen
paranemisen ldhtdtilanteesta ADvocate-1- ja ADvocate-2-tutkimusten (yhdistetty) viikon 52
aikapisteessd.

Samanaikaisen paikallisesti kéytettivdn kortikosteroidihoidon tutkimus (ADhere)
ADhere-tutkimuksen ldhtotilanteesta hoitoviikkoon 16 merkittdvésti suurempi osa potilaista, jotka
satunnaistettiin saamaan ja joille annettiin 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko yhdistelména
paikallisesti kdytettdvan kortikosteroidihoidon kanssa, saavutti IGA-pistemaérén 0 tai 1, EASI-75-
vasteen ja > 4 pisteen paranemisen kutinaa kuvaavalla NRS-mittarilla ja DLQI-mittarilla
lumeléddkkeen ja paikallisesti kdytettdvén kortikosteroidihoidon yhdistelméin verrattuna (ks.
taulukko 4).

Taulukko 4. Lebrikitsumabista ja paikallisesti kiiytettiivista kortikosteroidista koostuvan
yhdistelméhoidon tehoa koskevat tulokset ADhere-tutkimuksen hoitoviikon 16 aikapisteessi

ADhere
Viikko 16
Lumeliiike + paikallisesti 250 mg lebrikitsumabia
kaytettivi kortikosteroidi | joka 2. viikko + paikallisesti
kiytettivi kortikosteroidi
N =066 N=145
IGA 0 tai 1, %* 22,1 41,2"
EASI-75, %" 42,2 69,5
EASI-90, %" 21,7 41,2
Kutinaa kuvaava NRS-mittari (> 4 pisteen *
. o/ ¢ 31,9 50,6
paraneminen), %
e Sy . .
BOI(;QI (aikuiset) (> 4 pisteen paraneminen), 58.7 774

2 Tutkittavat, joilla oli IGA-pisteméérd O tai 1 ("tdysin parantunut” tai ” 1dhes parantunut”) ja > 2 pisteen vihenema
lahtotilanteesta IGA-asteikolla 0—4.

b Tutkittavat, joiden EASI-mittarin pisteméérin vihenemd lahtétilanteesta oli hoitoviikon 16 aikapisteessd 75 % tai 90 %.

¢ Prosenttiosuus on laskettu suhteessa niiden tutkittavien lukuméérién, joiden kutinaa kuvaavan NRS-mittarin ldhtotilanteen
pistemdérd > 4.

4 Prosenttiosuus on laskettu suhteessa niiden tutkittavien lukuméiriin, joiden lihtotilanteen DLQI-mittarin pisteméiri > 4.
*p <0,05;** p<0,01; *** p < 0,001 lumelddkkeeseen verrattuna.

ADhere-tutkimuksessa tutkittavat, jotka saivat 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko
yhdistelména paikallisesti kaytettdvén kortikosteroidihoidon kanssa hoitoviikosta 0 hoitoviikkoon 16,
kayttiviat voimakasta paikallisesti kdytettdvaa kortikosteroidihoitoa oirelddkityksend harvemmin

(1,4 %) kuin tutkittavat, jotka saivat lumelddkkeen ja paikallisesti kdytettdvin kortikosteroidihoidon
yhdistelmaia (4,5 %).

Tutkittavilla, joilla oli hoitovaste ADhere-tutkimuksen hoitoviikon 16 aikapisteessa ja jotka siirtyivét
ADjoin-tutkimukseen, saivat 250 mg lebrikitsumabia joka neljés viikko, ja heilld vaste sdilyi

56 viikkoon asti (86,8 %:lla IGA 0 tai 1 ja 81,2 %:1la EASI-75-vaste).

Muut potilaiden raportoimat hoitotulokset

Molemmissa monoterapiatutkimuksissa (ADvocate-1 ja ADvocate-2) ja samanaikaisen paikallisesti
kaytettavan steroidihoidon tutkimuksessa (ADhere) 250 mg lebrikitsumabia joka toinen viikko paransi
merkittévisti potilaiden raportoimia sairauden vaikeusastetta koskevia hoitotuloksia (POEM) ja
vihensi unen héiriintymisté kutinan takia (Sleep-Loss Scale) hoitoviikon 16 aikapisteessé
lumelddkkeeseen verrattuna.
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Nuoret (12—17-vuotiaat)

Monoterapiatutkimuksissa ADvocate 1 ja ADvocate 2 nuorten potilaiden keski-iké oli 14,6 vuotta,
keskiméérdinen paino oli 68,2 kg ja 56,9 % oli tyttdjd. Naissé tutkimuksissa 63,7 %:lla 1dht6tilanteen
IGA-pistemééri oli 3 (keskivaikea atooppinen ihottuma), 36,3 %:lla 14htotilanteen IGA-pistemééra oli
4 (vaikea atooppinen ihottuma) ja 47,1 % oli saanut aiempaa systeemisté hoitoa. Samanaikaista
paikallisesti kdytettdvad kortikosteroidihoitoa koskeneessa ADhere-tutkimuksessa nuorten potilaiden
keski-ika oli 14,6 vuotta, keskiméérdinen paino oli 62,2 kg ja 50,0 % oli tyttdja. Tassad tutkimuksessa
76,1 %:1la lahtotilanteen IGA-pistemdérd oli 3 (keskivaikea atooppinen ihottuma), 23,9 %:lla
lahtotilanteen IGA-pistemaéré oli 4 (vaikea atooppinen ihottuma) ja 23,9 % oli saanut aiempaa
systeemista hoitoa.

Tehoa koskevat tulokset nuorilla potilailla hoitoviikon 16 aikapisteessé on esitetty taulukossa 5.

Taulukko 5. Lebrikitsumabimonoterapian tehoa koskevat tulokset nuorilla potilailla ADvocate-
1- ja ADvocate-2-tutkimuksissa seki lebrikitsumabin ja paikallisesti kaytettivin
kortikosteroidihoidon yhdistelmiii koskeneessa ADhere-tutkimuksessa hoitoviikon 16
aikapisteessi

ADvocate-1 ADvocate-2 ADhere
Viikko 16
Lume- 250 mg Lume- 250 mg Lumeliike 250 mg
laiike | lebrikitsum ladike lebrikitsuma + lebrikitsumabi
abia joka bia joka paikallisest a joka
2. viikko 2. viikko i kiytettivi 2. viikko +
kortikoster paikallisesti
oidi kéytettivi
kortikosteroidi
N=14 N=32
N=18 N=37 N=17 N=30
IGA 0 tai 1, %* 222 48,6 5,9 44,1** 28,6 57,3
EASI-75, %* 22,2 62,2%** 12,0 61,7*%* 57,1 88,0%*
EASI-90, %* 16,7 45,9* 6,1 34,3* 28,6 55,1
Kutinaa kuvaava
NRS-mittari 22,8 54,3* 0,3 42,1 13,8 45,8
(= 4 pisteen
paraneminen), %"

2 Tutkittavat, joilla oli hoitoviikon 16 aikapisteessd IGA-pistemdérd 0 tai 1 (’tdysin parantunut” tai ”ldhes parantunut”) ja

> 2 pisteen vihenemd ldhtotilanteesta IGA-asteikolla 0—4 tai hoitoviikon 16 aikapisteessd EASI-mittarin pistemédarin
vihenemad 75 % tai 90 % ldhtotilanteesta.

b Prosenttiosuus on laskettu suhteessa niiden tutkittavien lukuméériin, joiden kutinaa kuvaavan NRS-mittarin l&htotilanteen
pisteméérd > 4.

*p <0,05; **p < 0,01 lumeladkkeeseen verrattuna.

Lebrikitsumabia ja lebrikitsumabin yhdistelméda paikallisesti kaytettavén kortikosteroidihoidon kanssa
saaneilla nuorilla potilailla sairauden vaikeusaste lieveni kliinisesti merkittavasti ja vaste sdilyi
hoitoviikkoon 52 asti. Lisdtiedot yhden hoitohaaran ADore-tutkimuksesta, jossa 206 nuorta sai
lebrikitsumabia, tukevat lebrikitsumabin tehoa nuorten potilaiden hoidossa hoitoviikkoon 52 asti.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontianyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
lebrikitsumabin kéaytdstd atooppisen ihottuman hoidossa yhdessé tai useammassa pediatrisessa
potilasryhmaéssé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).
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5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen

Ihon alle annetun 250 mg:n lebrikitsumabiannoksen jalkeen huippupitoisuudet seerumissa saavutettiin
noin 7-8 vuorokautta annoksen antamisen jilkeen.

Hoitoviikolla 0 ja hoitoviikolla 2 annettujen 500 mg:n latausannosten jalkeen vakaan tilan pitoisuudet
seerumissa oli saavutettu ensimmaisen 250 mg:n kahden viikon vélein annetun annoksen yhteydessa
hoitoviikon 4 aikapisteessa.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ennustetut vakaan tilan minimipitoisuudet
(Crougn,ss) atooppista ihottumaa sairastavilla potilailla, jotka saivat 250 mg lebrikitsumabia kahden
viikon tai neljin viikon vilein (mediaani ja 5.-95. persentiili), olivat 87 (46—159) mikrog/ml (kahden
viikon vilein) ja 36 (18-68) mikrog/ml (neljdn viikon vélein).

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella absoluuttiseksi biologiseksi hydtyosuudeksi
arvioitiin 86 %. Injektiokohdan sijainti ei vaikuttanut merkittavésti lebrikitsumabin imeytymiseen.

Jakautuminen
Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella vakaan tilan kokonaisjakautumistilavuus oli 5,14 1.

Biotransformaatio

Erityisid metaboliatutkimuksia ei ole tehty, koska lebrikitsumabi on proteiini. Lebrikitsumabi hajoaa
oletettavasti katabolisten reittien kautta pieniksi peptideiksi ja yksittéisiksi aminohapoiksi samalla
tavalla kuin endogeeninen IgG.

Eliminaatio

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissa puhdistuma oli 0,154 1/vrk ja se oli annoksesta
riippumaton. Eliminaation keskimédardinen puoliintumisaika oli noin 24,5 vuorokautta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Lebrikitsumabin farmakokinetiikka oli lineaarista, ja altistus suureni 37,5-500 mg:n annosalueella
suhteessa annokseen, kun annos annettiin injektiona atooppista ihottumaa sairastavien potilaiden tai
terveiden vapaachtoisten ihon alle.

Erityisryhmit

Sukupuoli, ikd ja etninen tausta

Sukupuolella, idlld (12-93 vuotta) ja etniselld taustalla ei ollut merkittavéaa vaikutusta lebrikitsumabin
farmakokinetiikkaan.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Erityisid kliinistd farmakologiaa koskevia tutkimuksia munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta
lebrikitsumabin farmakokinetiikkaan aiheutuvien vaikutusten arvioimiseksi ei ole tehty.
Lebrikitsumabi ei oletettavasti eliminoidu merkittdvésti munuaisten tai maksan kautta, koska se on
monoklonaalinen vasta-aine. Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittavat, ettd munuaisten tai
maksan toimintaa kuvastavat markkerit eivit vaikuttaneet lebrikitsumabin farmakokinetiikkaan.

13



Paino

Lebrikitsumabialtistus oli vahdisempaé tutkittavilla, joiden paino oli suurempi, mutta télld ei ollut
merkittdvad vaikutusta kliiniseen tehoon.

Pediatriset potilaat

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella 12—17-vuotiailla nuorilla, joilla oli atooppista
ihottumaa, lebrikitsumabin minimipitoisuudet seerumissa olivat hieman suuremmat kuin aikuisilla,
mika liittyi heidén pienempéén painojakaumaansa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta (mukaan lukien turvallisuutta koskevia farmakologisia
paitetapahtumia) seka lisdédntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Lebrikitsumabin mutageenisuutta ei ole arvioitu. Monoklonaaliset vasta-aineet eivét kuitenkaan
oletettavasti aiheuta muutoksia DNA:han tai kromosomeihin.

Lebrikitsumabilla ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia. Saatavilla olevan IL-13:n estoon liittyvin
ndyton arviointi ja eldintoksikologiaa koskevat tiedot lebrikitsumabista eivét viittaa siihen, ettd
lebrikitsumabilla olisi karsinogeenisia vaikutuksia.

Sukukypsillé apinoilla ei havaittu pitkdaikaisesti laskimoon (naaraat) tai ihon alle (urokset) annetun
lebrikitsumabihoidon jilkeen hedelméllisyysparametreihin kohdistuvia vaikutuksia. Lebrikitsumabilla
ei ollut vaikutuksia alkion ja sikion kehitykseen eiké syntyménjilkeiseen kehitykseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Histidiini

Vikeva etikkahappo (E 260)

Sakkaroosi

Polysorbaatti 20 (E 432)

Injektionesteisiin kaytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

3 vuotta

Ebglyss 250 mg injektioneste, livos, esitidytetty kynd

2 vuotta

Jadkaapista ottamisen jdlkeen Ebglyss on kéytettdva 7 vuorokauden kuluessa (enintdén 30 °C) tai
havitettdva. Kun sitd on sdilytetty poissa jadkaapista, sitd ei saa palauttaa takaisin jadkaappiin.
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6.4 Siilytys

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8§ °C).

Ei saa jédtya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2 ml liuosta tyypin 1 kirkkaasta lasista valmistetussa 2,25 ml:n esitdytetyssd ruiskussa, jossa on pieni
pyored ulkoneva reunus, 27 G:n erityinen ohutseindméinen x 12,7 mm:n kiintedsti ruiskuun kuuluva
neula, joka on valmistettu ruostumattomasta teréksesté ja joka on suljettu laminoidulla
bromibutyylielastomeerisella ménnill4 ja jaykélld neulansuojalla ja on passiivisen turvamekanismin
sisalla.

Pakkauskoot:

1 esitdytetty ruisku

2 esitdytettyd ruiskua

3 esitdytettyd ruiskua

kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 4 (2 pakkausta, joissa molemmissa 2) kerta-annoksen sisaltavaa
esitdytettya ruiskua

kerrannaispakkaus, joka siséltdd 5 (5 pakkausta, joissa kussakin 1) kerta-annoksen siséltavaa
esitdytettyd ruiskua

kerrannaispakkaus, joka sisdltda 6 (3 pakkausta,joissa kussakin 2) kerta-annoksen sisaltdvaa
esitdytettyd ruiskua

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

2 ml livosta tyypin 1 kirkkaasta lasista valmistetussa 2,25 ml:n ruiskussa, joka on esitdytetyssi
kynéssé ja jossa on erityisen pieni pyored ulkoneva reunus, 27 G:n erityinen ohutseindméinen x
8 mm:n kiintedsti ruiskuun kuuluva neula, joka on valmistettu ruostumattomasta terdksesti ja on
suljettu laminoidulla bromibutyylielastomeerisella ménnélld ja jayké&lld neulansuojalla.

Pakkauskoot:

1 esitdytetty kyna

2 esitdytettyd kynda

3 esitdytettyd kynad

kerrannaispakkaus, joka siséltdd 4 (2 pakkausta, joissa molemmissa 2) kerta-annoksen sisaltivai
esitdytettyd kynad

kerrannaispakkaus, joka sisdltdd 5 (5 pakkausta, joissa kussakin 1) kerta-annoksen sisiltavaa
esitdytettyd kynaa

kerrannaispakkaus, joka siséltdd 6 (3 pakkausta, joissa kussakin 2) kerta-annoksen siséltavaa
esitiytettyd kynéa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Tarkemmat ohjeet Ebglyss-esitaytetyn ruiskun tai -esitiytetyn kynédn antoon ovat pakkausselosteen
lopussa.

Liuoksen on oltava kirkasta tai opaalinhohtoista, véritonta tai hieman kellertdvaa tai hieman
ruskehtavaa eika siind saa olla nidkyvié hiukkasia. Jos liuos on sameaa, vérjadntynytta tai siind on
ndkyvid hiukkasia, liuosta ei saa kayttaa.
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Kun 250 mg:n esitiytetty ruisku tai esitidytetty kyni on otettu jaddkaapista, sen on annettava lammeta
huoneenldmpdétilaan odottamalla 45 minuuttia ennen Ebglyss-valmisteen injisoimista.

Esitdytettyd ruiskua tai esitdytettyd kyndé ei saa altistaa korkeille 1ampotiloille eiké suoralle
auringonvalolle, eiké sitd saa ravistaa.

Kayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1765/001
EU/1/23/1765/002
EU/1/23/1765/003
EU/1/23/1765/004
EU/1/23/1765/005
EU/1/23/1765/006
EU/1/23/1765/007
EU/1/23/1765/008
EU/1/23/1765/009
EU/1/23/1765/010
EU/1/23/1765/011
EU/1/23/1765/012

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméadra: 16. marraskuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Samsung Biologics
300 Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Korean tasavalta

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona, Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka madrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet madardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on médritelty Euroopan unionin viitepdivamaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvissa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmainen médrdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan mydntédmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
¢ kun riskienhallintajérjestelmia muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Péivitetty riskienhallintasuunnitelma tulee toimittaa viimeistdan {CHMP:n hyvaksyméa&an
ajankohtaan mennessi}.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Esitiytetty ruisku 250 mg

1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lebrikitsumabi

2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).

3.

LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, vikeva etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432),
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku
2 esitéytettyd ruiskua
3 esitiytettyd ruiskua

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain kertakdyttoon

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

Ei saa ravistaa

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP

Otettu jadkaapista, pdivamadra:  /  /
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa. Ei saa jaitya.
Sdilyta jadkaapista ottamisen jélkeen alle 30 °C:ssa ja kdytd 7 vuorokauden kuluessa tai havita.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1765/001 1 esitiytetty ruisku
EU/1/23/1765/002 2 esitdytettyd ruiskua
EU/1/23/1765/003 3 esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ebglyss 250 mg ruisku

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS KERRANNAISPAKKAUSTA VARTEN (SISALTAA BLUEBOX-TIEDOT)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lebrikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, vikeva etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432),
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Kerrannaispakkaus: 4 (2 pakkausta x 2) esitdytettyd ruiskua
Kerrannaispakkaus: 5 (5 pakkausta x 1) esitdytettyd ruiskua
Kerrannaispakkaus: 6 (3 pakkausta x 2) esitdytettyd ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain kertakdyttoon

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Thon alle

Ei saa ravistaa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Otettu jadkaapista, pdivamadra:  /  /

23



‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa. Ei saa jaitya.
Sdilyta jadkaapista ottamisen jélkeen alle 30 °C:ssa ja kdytd 7 vuorokauden kuluessa tai havita.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1765/004 4 esitdytettya ruiskua (2 pakkausta x 2)
EU/1/23/1765/005 5 esitéytettya ruiskua (5 pakkausta x 1)
EU/1/23/1765/006 6 esitdytettyd ruiskua (3 pakkausta x 2)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ebglyss 250 mg ruisku

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ILMAN BLUEBOX-TIETOJA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lebrikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, vikevé etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku
2 esitdytettyd ruiskua
Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain kertakdyttoon

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Ei saa ravistaa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Otettu jadkaapista, pdivamadra:  /  /
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa. Ei saa jaitya.
Sdilyta jadkaapista ottamisen jdlkeen alle 30 °C:ssa ja kdytd 7 vuorokauden kuluessa tai havita.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1765/004 4 esitdytettya ruiskua (2 pakkausta x 2)
EU/1/23/1765/005 5 esitéytettya ruiskua (5 pakkausta x 1)
EU/1/23/1765/006 6 esitdytettyd ruiskua (3 pakkausta x 2)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ebglyss 250 mg ruisku

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI — Esitidytetty ruisku 250 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ebglyss 250 mg injektioneste
lebrikitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Esitaytetty kyna 250 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lebrikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna siséltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa livosta (125 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, véikeva etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty kynd
2 esitdytettyd kynaa
3 esitdytettyd kynad

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain kertakayttoon

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ihon alle

Ei saa ravistaa

Avaa tastd

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Otettu jadkaapista, pdivimaara:  /  /
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jadtyé.
Sdilyta jddkaapista ottamisen jilkeen alle 30 °C:ssa ja kéytd 7 vuorokauden kuluessa tai havita.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1765/007 1 esitdytetty kyna
EU/1/23/1765/008 2 esitdytettyd kynaa
EU/1/23/1765/009 3 esitiytettyd kynai

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ebglyss 250 mg kyna

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS KERRANNAISPAKKAUSTA VARTEN (SISALTAA BLUEBOX-TIEDOT)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lebrikitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, vikevé etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Kerrannaispakkaus: 4 (2 pakkausta x 2) esitdytettyd kynaa
Kerrannaispakkaus: 5 (5 pakkausta x 1) esitdytettyd kynda
Kerrannaispakkaus: 6 (3 pakkausta x 2) esitdytettyd kynda

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain kertakdyttoon

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Ei saa ravistaa

Avaa tistd

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Otettu jadkaapista, pdivamadra:  /  /

31



‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa. Ei saa jaitya.
Sdilyta jddkaapista ottamisen jilkeen alle 30 °C:ssa ja kéytd 7 vuorokauden kuluessa tai havita.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1765/010 4 esitiytettyd kynéé (2 pakkausta x 2)
EU/1/23/1765/011 5 esitiytettyd kynié (5 pakkausta x 1)
EU/1/23/1765/012 6 esitaytettyd kyndd (3 pakkausta x 2)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ebglyss 250 mg kyna

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (ILMAN BLUEBOX-TIETOJA)

1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lebrikitsumabi

2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 250 mg lebrikitsumabia 2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).

3.

LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, vikevé etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty kynd
2 esitdytettyd kynaa
Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain kertakdyttoon

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Ei saa ravista

Avaa tistd

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP

Otettu jadkaapista, pdivamadra:  /  /
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti jadkaapissa. Ei saa jaitya.
Sdilyta jddkaapista ottamisen jilkeen alle 30 °C:ssa ja kéytd 7 vuorokauden kuluessa tai havita.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona

Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/23/1765/010 4 esitiytettyd kynéé (2 pakkausta x 2)
EU/1/23/1765/011 5 esitiytettyd kynié (5 pakkausta x 1)
EU/1/23/1765/012 6 esitaytettyd kyndd (3 pakkausta x 2)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ebglyss 250 mg kyna

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI - Esitidytetty kyni 250 mg

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ebglyss 250 mg injektioneste
lebrikitsumabi
Ihon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
lebrikitsumabi

vT%ihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. T4lla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silla se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Ebglyss on ja mihin sitd kdytetidan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytit Ebglyss-valmistetta
3. Miten Ebglyss-valmistetta kédytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ebglyss-valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

1. Mitia Ebglyss on ja mihin siti kiytetain
Ebglyss-valmisteen vaikuttava aine on lebrikitsumabi.

Ebglyss-valmistetta kéytetdin aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille nuorille, jotka painavat véhintdan
40 kg ja joita voidaan hoitaa systeemisilld hoidoilla (lddkkeelld, joka annetaan suun kautta tai
pistoksena), keskivaikean tai vaikean atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon.

Ebglyss-valmistetta voidaan kayttéd iholle levitettdvien ihottumaldikkeiden kanssa tai sitd voidaan
kéayttdd yksindén.

Lebrikitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (erdénlainen valkuaisaine eli proteiini), joka estda
toisen proteiinin, interleukiini-13:n, toiminnan. Interleukiini-13:1la on merkittdva rooli atooppisen
ihottuman oireiden synnyssé. Estdmaéllé interleukiini-13:a Ebglyss voi lievittdd atooppista ihottumaa ja
vahentia siihen liittyvéé kutinaa ja ihokipua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ebglyss-valmistetta
Ali kiyti Ebglyss-valmistetta
- jos olet allerginen lebrikitsumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen tai olet siitd epdvarma, kysy laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin kaytédt Ebglyss-valmistetta.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1d4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Ebglyss-
valmistetta.

Aina kun saat uuden Ebglyss-pakkauksen, on tarkedd, ettd kirjaat muistiin pdivimaérén ja erdinumeron
(joka on pakkauksessa merkinndn Lot jélkeen) ja pidat ndma tiedot tallessa.

Allergiset reaktiot

Tédma ladke voi hyvin harvoin aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita). Néité reaktioita
voi ilmetd pian Ebglyss-valmisteen ottamisen jilkeen, mutta niitd voi ilmetd myds myShemmin. Jos
huomaat allergisen reaktion oireita, lopeta timéan ladkkeen kaytto ja ota vélittomasti yhteyttd ladkériin
tai hakeudu ladkéarin hoitoon. Allergisen reaktion merkkeji ovat:

o hengitysvaikeudet
kasvojen, suun ja kielen turpoaminen
pyOrtyminen
heitehuimaus
pyorrytyksen tunne (matalan verenpaineen vuoksi)
nokkosihottuma, kutina ja ihottuma.

Silméongelmat

Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla on uusia tai pahenevia silméongelmia, mukaan lukien
punoitusta ja epdmukavaa tunnetta silméssé, silmékipua tai ndkokyvyn muutoksia.

Rokotukset

Keskustele ladkarin kanssa timéanhetkisestd rokotussuunnitelmastasi. Katso kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Ebglyss”.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei pida kayttdd atooppista ihottumaa sairastaville alle 12-vuotiaille lapsille tai 12—17-
vuotiaille nuorille, jotka painavat alle 40 kg, koska sitd ei ole testattu tdssé ikdryhméssa.

Muut ladikevalmisteet ja Ebglyss
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle
- jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd
- jos olet dskettdin saanut rokotuksen tai sinun on tarkoitus saada rokotus. Sinulle ei saa antaa
tietyntyyppisié rokotteita (elédvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita) Ebglyss-valmisteen
kdyton aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakériltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kéyttoa.

Tédmaén ladkkeen vaikutuksia raskaana oleviin naisiin ei tunneta. On parempi vélttdd Ebglyss-
valmisteen kéyttod raskauden aikana, ellei ladkéri kehota sinua kéyttdméaéan sita.

Ei tiedeté, erittyyko lebrikitsumabi rintamaitoon. Jos imetét tai suunnittelet imettdmisté, keskustele
ladkérin kanssa ennen tdmin ladkkeen kéyttod. Sinun ja 1d4karin on paitettiva, imetdtkd vai kiytatko
Ebglyss-valmistetta. Sinun ei pidd tehd4d molempia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ebglyss ei todennikoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ebglyss sisiltai polysorbaatteja
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Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,6 mg polysorbaatti 20:ti (E 432) per esitdytetty injektioruisku, joka
vastaa 0,3 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro
asiasta ladkarille.

3. Miten Ebglyss-valmistetta kiytetain

Kayté tatd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon Ebglyss-valmistetta annetaan ja kuinka pitkain
Laakari paattad, miten paljon Ebglyss-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan kaytéat sita.

Suositeltu annos on:

o Aloitusannoksena kaksi 250 mg:n pistosta (yhteensé 500 mg) viikolla 0 ja viikolla 2.

o Yksi 250 mg:n pistos joka toinen viikko hoitoviikosta 4 alkaen hoitoviikkoon 16 asti.
Laakéri saattaa paattdd hoitovasteen perusteella, ettd lopetat lddkkeen ottamisen tai ettd voit
ottaa edelleen yhden 250 mg:n pistoksen joka toinen viikko hoitoviikkoon 24 asti.

o Hoitoviikosta 16 alkaen yksi 250 mg:n pistos joka neljds viikko (ylldpitoannos).

Ebglyss annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona) reiteen tai vatsaan, mutta ei navan
ympdrilla olevalle 5 cm:n alueelle. Jos joku muu antaa pistoksen, pistos voidaan antaa myos
olkavarteen. Sind ja ladkari tai sairaanhoitaja péétatte, voitko pistdd Ebglyss-pistoksen itse.

On suositeltavaa, ettd vaihdat pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Ebglyss-valmistetta ei saa
pistdd ihoon, joka on arka tai vaurioitunut tai jossa on mustelmia tai arpia, eiké ihoalueelle, jolla on
atooppista ihottumaa tai muita ihovaurioita. Anna ensimmaéistd 500 mg:n annosta varten kaksi

250 mg:n pistosta perdkkdin eri pistoskohtiin.

On tarkeda, ettet yritd pistdd pistosta itse ennen kuin 14dkari tai sairaanhoitaja on antanut sinulle sithen
opastuksen. Myos sinua hoidossa avustava henkil6 voi antaa Ebglyss-pistoksen sinulle asianmukaisen
opastuksen jalkeen. On suositeltavaa, ettd vahintddn 12-vuotiaille nuorille Ebglyss-valmisteen antaa
aikuinen tai ettd se annetaan aikuisen valvonnassa.

Esitéytettyd ruiskua ei saa ravistaa.
Lue esitdytetyn ruiskun kdyttdohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit Ebglyss-valmistetta.

Jos kiiytiat enemméiin Ebglyss-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos otit enemmin Ebglyss-valmistetta kuin 144kari on madrannyt tai otit annoksen ennen
hoitoaikataulun mukaista pistoksen ajankohtaa, keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa.

Jos unohdat kiyttii Ebglyss-valmistetta

Jos olet unohtanut pistdd Ebglyss-annoksen, keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa.

Jos unohdat pistdd annoksen normaaliin suunniteltuun aikaan, pistd Ebglyss-pistos heti kun muistat
sen. Seuraava annos on pistettdvd normaalina hoitoaikataulun mukaisena paivana.

Jos lopetat Ebglyss-valmisteen kiyton

Ali lopeta Ebglyss-valmisteen kiyttod keskustelematta ensin lidikérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kiddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkil6lla 10:std)

o punoitus ja epdmukava tunne silméssa (sidekalvotulehdus)

o allergisesta reaktiosta johtuva silmétulehdus (allerginen sidekalvotulehdus)
. kuivasilmiisyys

o pistoskohdan reaktiot.

Melko harvinaiset (voivat esiintyé enintéén yhdelld henkil6lld 100:sta)

o vyoruusu, kivulias, rakkulainen ihottuma kehon yhdessé osassa (herpes zoster)

o eosinofiilien (yhden veren valkosolujen tyypin) mééran lisadntyminen (eosinofilia)
. sarveiskalvon (silmén etuosan peittdvéan ldpindkyvén kerroksen) tulehdus (keratiitti)
. silméluomen kutina, punoitus ja turvotus (silmédluomitulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ebglyss-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopéivimadirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

AlA kiyti titi ldikettd, jos huomaat, ettéi liuos on sameaa tai virjiintynytti tai jos siini on nikyvii
hiukkasia. Ota kartonkipakkaus pois jadkaapista ennen kéyttod, ota esitdytetty ruisku
kartonkipakkauksesta ja anna lammetd huoneenlémpoéiseksi odottamalla 45 minuuttia. Jaékaapista
otettua Ebglyss-valmistetta on séilytettéiva alle 30 °C:ssa, ja se on kaytettdva 7 paivan kuluessa tai
havitettava. Kun sitd on sdilytetty poissa jadkaapista, sitd ei saa palauttaa jadkaappiin.
Kartonkipakkaukseen voidaan kirjata jdékaapista poistamisen paivAmaara.

Tama ladke on kertakdyttdinen.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ebglyss sisaltai
- Vaikuttava aine on lebrikitsumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 250 mg lebrikitsumabia
2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).
- Muut aineet ovat histidiini, vakeva etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432) ja

injektionesteisiin kdytettiva vesi.
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Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ebglyss on kirkas tai opaalinhohtoinen, variton tai hieman kellertéva tai hieman ruskehtava steriili
injektioneste, liuos, jossa ei ole ndkyvia hiukkasia. Se toimitetaan kartonkipakkauksina, jotka
siséltavit yhden kerta-annoksen siséltévin lasisen esitédytetyn ruiskun, kaksi kerta-annoksen siséltavaa
esitdytettya ruiskua tai, kolme kerta-annoksen siséltavaa esitiytettyd ruiskua, sekd
kerrannaispakkauksina, jotka sisdltdvét 4 kerta-annoksen sisaltdvaa esitdytettyd ruiskua (2 pakkausta,
joissa molemmissa 2), 5 kerta-annoksen siséltavéa esitiytettyd ruiskua (5 pakkausta, joissa kussakin 1)
tai 6 kerta-annoksen sisdltdvaa esitdytettyd ruiskua (3 pakkausta, joissa kussakin 2).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Espanja

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Bbovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvnpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel.: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
Ireland

Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi .

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohjeet

Lue ndma kéyttoohjeet ennen tdmén ladkkeen kéyttod ja noudata huolellisesti kaikkia vaiheittaisia

ohjeita.

Térkedi tietoa neulanpistolta suojaavalla turvamekanismilla varustetusta Ebglyss-esitiytetysti
ruiskusta:

Al pisti pistosta itsellesi tai toiselle ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen on niyttinyt
sinulle, miten Ebglyss-pistos annetaan. Jos sinulla on kysyttdvéd, soita terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Kiiytettiessi Ebglyss-esitiytettyi ruiskua

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitéd, kuinka usein sinun on pistettdva
ladke.

Jos sinulla on ndkdongelmia, dl4 kiytd Ebglyss-esitdytettyé ruiskua ilman sinua hoidossa
avustavan henkilon apua.

Jokaisessa esitdytetyssé ruiskussa on neulanpistotapaturman riskin pienentdmiseksi
turvamekanismi, joka aktivoituu automaattisesti ja peittdd neulan pistoksen jalkeen.

Havité (heité pois) kerta-annoksen siséltava kdytetty Ebglyss-esitdytetty ruisku valittomasti
kayton jalkeen.

Ali kiytid Ebglyss-esitiytettyi ruiskua, jos se on pudonnut kovalle pinnalle tai vahingoittunut.
Alli kiiyti Ebglyss-esitiytettyi ruiskua, jos neulan korkki puuttuu tai ei ole kunnolla kiinni.
Al koske ménninvarteen, ennen kuin olet valmis pistdiméin pistoksen.

Al poista Ebglyss-esitiytetyssi ruiskussa olevia ilmakuplia.

Ali koskaan vedd ménnanvartta taaksepéin.

Al pisti vaatteiden l4pi.

Al poista neulan korkkia ennen kuin olet valmis pistiméin pistoksen.

Ali kiyti Ebglyss-esitiytettyi ruiskua uudelleen.
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Neulanpistolta suojaavalla turvamekanismilla varustetun Ebglyss-esitiytetyn ruiskun osat

Ennen kiyttoi

. = Minnin varsi

y (
a,ﬁl

Kiyton jilkeen
3 '
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Sormituet

Ruisku, jossa on etiketti ja viimeinen
kayttopaivamaara

Tarkistusikkuna

Ruiskun runko

Neula neulan korkin
poistamisen jalkeen

Neulan korkki

Minnén varsi

Kaytetty ruisku, jossa on
etiketti ja viimeinen
kéyttopaivamadra

Kiytetty neula

Aktivoitunut neulanpistolta
suojaava turvamekanismi



Valmistautuminen pistiméiin Ebglyss-pistos

Valmistele tarvikkeet

Tarkista esitiytetty ruisku

Tarkistusikkuna

Etiketti, jossa on
viimeinen
kayttopadivaimadra
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Varmista, ettd sinulla on seuraavat:

+ 1 jadkaapista otettu Ebglyss-esitiytetty
ruisku, jossa on neulanpistolta suojaava
turvamekanismi

* 1 desinfiointipyyhe*

* 1 vanutuppo tai sideharsotaitos™®

1 terdvin jétteen kerdysastia*

*Tarvikkeita ei ole mukana pakkauksessa.

Ota Ebglyss-esitdytetty ruisku pakkauksesta
pitdmalla kiinni ruiskun rungon keskelta.

Jati neulan korkki paikalleen, kunnes olet
valmis pistimiin pistoksen.

Kun saat Ebglyss-esitdytetyn ruiskun,
tarkista aina, etté sinulla on oikea liéke ja
annos, ja tarkista esitiytetty ruisku
silmidmairiisesti.

Huomautus: Voit kiertdd ménnénvartta
varovasti, jotta ndet ruiskun etiketin.

Etiketissi pitida lukea "Ebglyss”.

Alli kiyti Ebglyss-esitiytettyi ruiskua, jos
viimeinen kayttopaivimaiiri on ohitettu.

Alli kiytii Ebglyss-esitiytettyi ruiskua, jos
se on vahingoittunut.

Tarkista ladke Ebglyss-esitidytetyn ruiskun
tarkistusikkunan kautta. Nesteen on oltava
kirkasta, varitonta tai hieman kellertdvaa tai
hieman ruskehtavaa.

Huomaa: pieni mddrd ilmakuplia on
normaalia.

Ali kiiyti Ebglyss-esitiytettyi ruiskua, jos
neste on virjiintynytti tai sameaa tai jos



Anna limmeti huoneenliimpoiseksi

; :ﬂﬁLA !

Valitse pistoskohta

Sin4 tai toinen henkild voi
pistédd ndille alueille.

Toisen henkilon on pistettéva
talle alueelle.

Valmistele ihosi

Ebglyss-valmisteen pistiminen

Poista neulan korkki
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siind on nikyvii hiutaleita tai hiukkasia
tai jos ruiskussa on merkkeji
vahingoittumisesta tai jos ruisku on
pudonnut tai ladike on jadtynyt.

Aseta Ebglyss-esitdytetty ruisku tasaiselle
alustalle ja anna sen ldmmet3 itsestdan
huoneenlampdiseksi vahintddn 45 minuutin
ajan.

Ali limmiti Ebglyss-esitiiytettyi ruiskua
mikroaaltouunissa tai kuumalla vedella.

Al laita Ebglyss-esitiytettyi ruiskua
suoraan auringonvaloon.

* Voit pistdd reiden tai vatsan alueelle,
lukuun ottamatta napaa ymparoivaa
5 cm:n aluetta.

* Jos valitset reiden etuosan, pistd
vahintddn 5 cm polven yldpuolelle ja
5 cm nivusten alapuolelle.

¢ Jos valitset olkavarren ulkosivun,
tarvitset sinua hoidossa avustavan
henkilon apua.

* Valitse jokaiseen Ebglyss-pistokseen eri
pistoskohta.

Alli pisti pistosta alueelle, jossa iho on arka,
mustelmilla, punoittava, kova tai arpeutunut,
alaka ihoalueelle, jolla on atooppista
ihottumaa tai muita ihovaurioita.

Pese kitesi saippualla ja vedelld. Puhdista
pistoskohta desinfiointipyyhkeelld. Anna
pistoskohdan kuivua ennen pistimista.

Ali koske pistoskohtaan uudelleen ilikii
puhalla siihen ennen pistosta.



1 Pitele Ebglyss-esitaytettyd ruiskua
ruiskun rungon keskeltd siten, ettd
neula osoittaa sinusta poispédin. Veda
sitten neulan korkki irti.

Al laita neulan korkkia takaisin
paikalleen.

Ali koske neulaan.

Pisti ladke vilittomasti neulan korkin
poistamisen jilkeen.

p) Purista pistoskohta poimulle

Purista pistoskohdan (reisi tai vatsa,
lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan
ympdrill4, tai olkavarren ulkosivu, jos
sinua hoidossa avustava henkild antaa
pistoksen) iho varovasti poimulle.

3 Tyonné neula ihoon

Tyo6nna neula noin 45 asteen kulmassa
kokonaan ihopoimuun.

47



4 Paina minnanvarsi sisdidn

Vapauta poimulle puristettu iho
varovasti, ja pidd samalla neula
paikoillaan. Paina mannénvartta
hitaasti ja tasaisesti alas, kunnes se
pysahtyy ja esitdytetty ruisku on tyhja.

Huomautus: On normaalia tuntea
jonkin verran vastusta.

5 Vapauta ja poista

Nosta peukaloa ménndnvarren
vapauttamiseksi, kunnes neula on
neulanpistolta suojaavan
turvamekanismin peittima, ja veda
sitten esitdytetty ruisku pois
pistoskohdasta.

Jos havaitset verta, paina pistoskohtaa
kevyesti vanutupolla tai
sideharsotaitoksella.

Ali laita neulan korkkia takaisin
paikalleen.

Ali hankaa ihoa pistoksen jilkeen.

Hiviti esitiiytetty ruisku turvallisesti

Aseta kaytetty Ebglyss-esitdytetty ruisku ja neulan korkki heti kiyton jélkeen terdvén jétteen
kerdysastiaan.

Ali hivitid Ebglyss-esitiytettyji ruiskuja ja

neulan korkkeja kotitalousjitteen mukana. ~ N
I 5 .J.""'h.- 1 b
Jos sinulla ei ole terdvin jitteen kerdysastiaa, voit i A‘-ﬁ )
kayttda kotitalousastiaa, joka R —~ N
. v e e . Ruisku AT o
* on valmistettu kestdvistd muovista S a OV .
* voidaan sulkea tiiviisti paikoillaan =Y (t-_______ —
o] e . RIS b B . Car T ———
pysyvilld pistonkestévélld kannella, joka T MNeulan
estdd terdvin jdtteen putoamisen astiasta karkki
*  pysyy pystyasennossa ja vakaana kdyton
aikana
* on vuotamaton _ Terdvan
* on varustettu asianmukaisin jatteen

varoitusmerkinndin astian sisaltimisti kerdysastia

vaarallisesta jétteesta.

Kun terdvin jatteen kerdysastia on ldhes tdynnd, noudata paikallisia ohjeita jatteen havittdmiseksi
oikealla tavalla. Kéytettyjen neulojen ja ruiskujen hivittimisesté saattaa olla paikallisia lakeja.
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Lisétietoja terdvén jatteen turvallisesta hdvittimisestad saat terveydenhuollon ammattilaiselta, joka
kertoo alueellasi olevista vaihtoehdoista.

Terdvin jatteen kerdysastiaa ei saa kierrattda.

Lue esitidytetyn ruiskun pakkausseloste ennen Ebglyss-valmisteen kayttoa.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ebglyss 250 mg injektioneste, liuos esitiytetty kyni
lebrikitsumabi

vTéihén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttiAmisen, silld se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Ebglyss on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytit Ebglyss-valmistetta
3. Miten Ebglyss-valmistetta kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ebglyss-valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

1. Miti Ebglyss on ja mihin siti kiytetain
Ebglyss-valmisteen vaikuttava aine on lebrikitsumabi.

Ebglyss-valmistetta kdytetdin aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille nuorille, jotka painavat vahintdan
40 kg ja joita voidaan hoitaa systeemisilld hoidoilla (lddkkeelld, joka annetaan suun kautta tai
pistoksena), keskivaikean tai vaikean atooppisen ihottuman eli atooppisen ekseeman hoitoon.

Ebglyss-valmistetta voidaan kayttéd iholle levitettdvien ihottumaldidkkeiden kanssa tai sitd voidaan
kayttdad yksindén.

Lebrikitsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (erddnlainen valkuaisaine eli proteiini), joka estda
toisen proteiinin, interleukiini-13:n, toiminnan. Interleukiini-13:1la on merkittdva rooli atooppisen
ihottuman oireiden synnyssa. Estdmailld interleukiini-13:a Ebglyss voi lievittd atooppista ihottumaa ja
vahentia siihen liittyvaa kutinaa ja ihokipua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ebglyss-valmistetta
Ali Kkiyti Ebglyss-valmistetta
- jos olet allerginen lebrikitsumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen tai olet siitd epdvarma, kysy ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin kaytdt Ebglyss-valmistetta.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1d4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Ebglyss-
valmistetta.

Aina kun saat uuden Ebglyss-pakkauksen, on tarkedd, ettd kirjaat muistiin pdivimaérén ja erdinumeron
(joka on pakkauksessa merkinndn Lot jélkeen) ja pidat ndma tiedot tallessa.

Allergiset reaktiot

Tédma ladke voi hyvin harvoin aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita). Néité reaktioita
voi ilmetd pian Ebglyss-valmisteen ottamisen jilkeen, mutta niitd voi ilmetd myds myShemmin. Jos
huomaat allergisen reaktion oireita, lopeta timéan ladkkeen kaytto ja ota vélittomasti yhteyttd ladkériin
tai hakeudu ladkéarin hoitoon. Allergisen reaktion merkkeji ovat:

o hengitysvaikeudet
kasvojen, suun ja kielen turpoaminen
pyOrtyminen
heitehuimaus
pyorrytyksen tunne (matalan verenpaineen vuoksi)
nokkosihottuma, kutina ja ihottuma.

Silméongelmat

Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla on uusia tai pahenevia silméongelmia, mukaan lukien
punoitusta ja epdmukavaa tunnetta silméssé, silmékipua tai ndkokyvyn muutoksia.

Rokotukset

Keskustele ladkarin kanssa timéanhetkisestd rokotussuunnitelmastasi. Katso kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Ebglyss”.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei pida kayttdd atooppista ihottumaa sairastaville alle 12-vuotiaille lapsille tai 12—17-
vuotiaille nuorille, jotka painavat alle 40 kg, koska sitd ei ole testattu tdssé ikdryhméssa.

Muut ladikevalmisteet ja Ebglyss
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle
- jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kéyttéinyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd
- jos olet dskettdin saanut rokotuksen tai sinun on tarkoitus saada rokotus. Sinulle ei saa antaa
tietyntyyppisié rokotteita (elédvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita) Ebglyss-valmisteen
kéyton aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.

Tédmaén ladkkeen vaikutuksia raskaana oleviin naisiin ei tunneta. On parempi vélttidd Ebglyss-
valmisteen kéyttod raskauden aikana, ellei ladkéri kehota sinua kéyttdméaén sita.

Ei tiedeté, erittyyko lebrikitsumabi rintamaitoon. Jos imetét tai suunnittelet imettdmisté, keskustele
ladkérin kanssa ennen tdmin ladkkeen kéyttod. Sinun ja 1d4karin on paitettiva, imetdtkd vai kiytatko
Ebglyss-valmistetta. Sinun ei pidd tehd4d molempia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ebglyss ei todennikoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ebglyss sisiltai polysorbaatteja
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Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,6 mg polysorbaatti 20:td (E 432) per esitdytetty injektiokyna, joka
vastaa 0,3 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro
asiasta ladkarille.

3. Miten Ebglyss-valmistetta kiytetain

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon Ebglyss-valmistetta annetaan ja kuinka pitkain
Laakari paattad, miten paljon Ebglyss-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkdan kaytét sit.

Suositeltu annos on:

o Aloitusannoksena kaksi 250 mg:n pistosta (yhteensd 500 mg) viikolla 0 ja viikolla 2.

o Yksi 250 mg:n pistos joka toinen viikko hoitoviikosta 4 alkaen hoitoviikkoon 16 asti.
Ladkari saattaa padttdd hoitovasteen perusteella, ettd lopetat 1ddkkeen ottamisen tai ettd voit
ottaa edelleen yhden 250 mg:n pistoksen joka toinen viikko hoitoviikkoon 24 asti.

o Hoitoviikosta 16 alkaen yksi 250 mg:n pistos joka neljés viikko (ylldpitoannos).

Ebglyss annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona) reiteen tai vatsaan, mutta ei navan
ympdrilld olevalle 5 cm:n alueelle. Jos joku muu antaa pistoksen, pistos voidaan antaa myos
olkavarteen. Sini ja ladkéri tai sairaanhoitaja paatitte, voitko pistdd Ebglyss-pistoksen itse.

On suositeltavaa, ettd vaihdat pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Ebglyss-valmistetta ei saa
pistdd ihoon, joka on arka tai vaurioitunut tai jossa on mustelmia tai arpia, eikd ihoalueelle, jolla on
atooppista ihottumaa tai muita ihovaurioita. Anna ensimmaistd 500 mg:n annosta varten kaksi

250 mg:n pistosta perdkkdin eri pistoskohtiin.

On téirkedé, ettet yritd pistdd pistosta itse ennen kuin l14édkéri tai sairaanhoitaja on antanut sinulle sithen
opastuksen. Myos sinua hoidossa avustava henkil6 voi antaa Ebglyss-pistoksen sinulle asianmukaisen
opastuksen jilkeen. On suositeltavaa, ettd vahintddn 12-vuotiaille nuorille Ebglyss-valmisteen antaa
aikuinen tai ettd se annetaan aikuisen valvonnassa.

Esitdytettyd kyndi ei saa ravistaa.
Lue esitdytetyn kynin kdyttoohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit Ebglyss-valmistetta.

Jos kiytit enemméin Ebglyss-valmistetta kuin sinun pitisi

Jos otit enemmin Ebglyss-valmistetta kuin 1ddkari on médrannyt tai otit annoksen ennen
hoitoaikataulun mukaista pistoksen ajankohtaa, keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa.

Jos unohdat kiyttii Ebglyss-valmistetta

Jos olet unohtanut pistdd Ebglyss-annoksen, keskustele 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa.

Jos unohdat pistdd annoksen normaaliin suunniteltuun aikaan, pistd Ebglyss-pistos heti kun muistat
sen. Seuraava annos on pistettévd normaalina hoitoaikataulun mukaisena péivéna.

Jos lopetat Ebglyss-valmisteen kiyton

Al4 lopeta Ebglyss-valmisteen kiyttod keskustelematta ensin l4dkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén ldékkeen kaytostd, kidanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkil6lla 10:std)

o punoitus ja epdmukava tunne silméssa (sidekalvotulehdus)

o allergisesta reaktiosta johtuva silmétulehdus (allerginen sidekalvotulehdus)
. kuivasilmiisyys

o pistoskohdan reaktiot.

Melko harvinaiset (voivat esiintyé enintéén yhdelld henkildlld 100:sta)

o vyoruusu, kivulias, rakkulainen ihottuma kehon yhdessé osassa (herpes zoster)

o eosinofiilien (yhden veren valkosolujen tyypin) mééran lisddntyminen (eosinofilia)
o sarveiskalvon (silmén etuosan peittdvan lapindkyvén kerroksen) tulehdus (keratiitti)
. silméluomen kutina, punoitus ja turvotus (silméluomitulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ebglyss-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti titi ldikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopéivimadirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

AlA kiyti titi ldikettd, jos huomaat, ettéi liuos on sameaa tai virjiintynytti tai jos siini on nikyvii
hiukkasia. Ota kartonkipakkaus pois jadkaapista ennen kayttod, ota esitdytetty kyna
kartonkipakkauksesta ja anna lammeté huoneenléimpoéiseksi odottamalla 45 minuuttia. Jaékaapista
otettua Ebglyss-valmistetta on séilytettéiva alle 30 °C:ssa ja se on kéytettdva 7 pdivéin kuluessa tai
havitettava. Kun sitd on sdilytetty poissa jadkaapista, sitd ei saa palauttaa jadkaappiin.
Kartonkipakkaukseen voidaan kirjata jdékaapista poistamisen paivaimaara.

Tama ladke on kertakdyttdinen.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ebglyss sisaltai
- Vaikuttava aine on lebrikitsumabi. Yksi esitdytetty kyné sisdltdd 250 mg lebrikitsumabia
2 ml:ssa liuosta (125 mg/ml).
- Muut aineet ovat histidiini, vakeva etikkahappo (E 260), sakkaroosi, polysorbaatti 20 (E 432) ja

injektionesteisiin kédytettiva vesi.
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Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ebglyss on kirkas tai opaalinhohtoinen, variton tai hieman kellertéva tai hieman ruskehtava steriili
injektioneste, liuos, jossa ei ole ndkyvia hiukkasia. Se toimitetaan kartonkipakkauksina, jotka
siséltavit yhden kerta-annoksen siséltévin esitdytetyn kynén, kaksi kerta-annoksen sisaltavai
esitdytettyd kynaa, tai kolme kerta-annoksen siséltavaa esitiytettyd kynid, sekd
kerrannaispakkauksina, jotka sisdltdvét 4 kerta-annoksen sisaltdvaa esitdytettyd kyndd (2 pakkausta,
joissa molemmissa 2), 5 kerta-annoksen siséltavaa esitiytettyd kynéd (5 pakkausta, joissa kussakin 1)
tai 6 kerta-annoksen sisdltdvaa esitdytettyd kynda (3 pakkausta, joissa kussakin 2). Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Espanja

Lisédtietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

bovarapus/ Eesti/ EALada/ Espaiia/ Hrvatska/  Italia

Kvonpog/ Latvija/ Lietuva/ Magyarorszag/ Almirall SpA
Malta/ Romania/ Slovenija Tel.: +39 02 346181
Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Ceska republika/Slovenska republika Nederland

Almirall s.r.o Almirall B.V.

Tel: +420 739 686 638 Tel: +31 (0) 30 711 15 10
Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Osterreich

Almirall ApS Almirall GmbH

TIf/ Puh/Tel: +45 70 25 75 75 Tel: .: +43 (0)1/595 39 60
Deutschland Polska

Almirall Hermal GmbH Almirall Sp.z o. o.

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +48 22 330 02 57
France Portugal

Almirall SAS Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel: +351 21 415 57 50
Ireland

Almirall, S.A.
Tel: +353 1800 849322

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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Kiiyttoohjeet

Némaé kayttoohjeet siséltivit tietoa Ebglyss-valmisteen pistdmisesta.

Lue ndma kiiyttoohjeet ennen timén lalikkeen kayttod ja noudata huolellisesti kaikkia
vaiheittaisia ohjeita.

Lilo &

Tiérkeiti tietoja, jotka sinun on tiedettiivid ennen kuin pistit Ebglyss-pistoksen

e Terveydenhuollon ammattilaisen on opastettava sinulle, miten Ebglyss-pistos valmistellaan ja
pistetddn esitiytetylla kynalld. Al pistd pistosta itsellesi tai toiselle, ennen kuin sinulle on
opastettu, miten Ebglyss-pistos pistetdén.

o Yksi Ebglyss-esitdytetty kynd sisdltdd yhden annoksen Ebglyss-valmistetta (250 mg).
Esitiytetty kyni on kertakiyttoinen.

o Ebglyss-esitdytetty kyna siséltid lasiosia. Késittele siti varovasti. Jos pudotat sen kovalle
pinnalle, dla kaytd sitd. Kéyta pistokseen uutta Ebglyss-esitdytettyd kynaa.

¢ Sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua paittiméaan, mihin kohtaan
kehoasi annos pistetddn. Voit my0s lukea niiden ohjeiden kohdan Valitse ja puhdista
pistoskohta, jotta voit valita, mika alue sopii sinulle parhaiten.

e Jos sinulla on néko- tai kuulo-ongelmia, il kéytd Ebglyss-esitdytettyd kyndd ilman sinua
hoidossa avustavan henkilén apua.

Ebglyss-esitiytetyn Kynén osat

Laak
aake Lapinakyva pohja o
pohjakorkki

Neula
Lukitus- tai

avaussymbolit

Lukitusren
Violetti UKitisrengas

injektiopainike

l
- @' C. u 3\

e | " |

'- ‘
J—

Yldosa

Pohja
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Valmistautuminen pistiméain Ebglyss-pistos

Valmistele tarvikkeet:

» Ebglyss-esitdytetty kyna jadkaapista *  vanutuppo tai sideharsotaitos
* desinfiointipyyhe * terdvén jatteen kerdysastia

Odota 45 minuuttia

Ota Ebglyss-esitdytetty kyné pois kartonkipakkauksesta siten, ettd annat harmaan pohjakorkin olla
paikoillaan, ja anna esitdytetyn kynidn lammetd huoneenlampétilaan 45 minuutin ajan ennen pistamista.

+  Ali lammiti esitdytettyd kynia mikroaaltouunissa tai kuumalla vedelld tai suoralla auringonvalolla.
+ Al kiiyti esitiytettyd kyni, jos lddke on jddtynyt.

Tarkista esitiytetty kyni ja laiike

Varmista, ettd sinulla on oikea lddke. Sisdlld olevan lddkkeen on oltava kirkasta. Se voi olla varitonti tai
hieman kellertdvaa tai hieman ruskehtavaa.
Al kiiyti esitdytettyd kynii (katso Ebglyss-esitiytetyn
kynin hivittiiminen), jos
¢ * kyné néyttdd vahingoittuneelta

» ladke on sameaa, varjddntynytta tai siséltda

—% -| @ hiukkasia
e  etikettiin painettu viimeinen kayttopaiviméaird on

" ohitettu.

Viimeinen kiyttopdivimaira

Pese Kiitesi saippualla ja vedelli

Valitse ja puhdista pistoskohta

Sinua hoitava terveydenhuollon ammattilainen voi auttaa sinua valitsemaan sinulle parhaiten sopivan
pistoskohdan.
Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld ja anna kuivua.

== * Vatsan alue —
viahintddn 5 cm:n etdisyydelld navasta.
Sini tai toinen henkild .
° voi pistii niille * Reiden etuosa —

alueille. vihintddn 5 cm polven ylépuolella ja 5 cm nivusten

\E\’/\&' alapuolella,

* Olkavarren takaosa —
toisen henkilon on annettava pistos olkavartesi

takaosaan.
A Toisen henkilon on
\ pistettdva télle Al pisti joka kerta tismilleen samaan kohtaan.
| alueelle.

. Ali pisti alueelle, jossa iho on arka, mustelmilla,

\ / \ / punoittava, kova tai arpeutunut, dldka ihoalueelle, jolla
\ . . . . . o .

on atooppista ihottumaa tai muita ihovaurioita.
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Ebglyss-valmisteen pistiminen

1 Poista esitiiytetyn kynan korkki

Harmaa pohjakorkki

2 Aseta ja avaa

@ Varmista, ettd esitdytetty kyné

on lukittu. ?

N

Kun olet valmis pistdmaén, kierrd harmaa
pohjakorkki irti ja hdvitd se kotitalousjatteen
mukana.

Al laita harmaata pohjakorkkia takaisin
paikoilleen, silld se voi vahingoittaa neulaa.

Alli koske neulaan lipinikyvin pohjan sisilla.

Aseta lidpindkyvé pohja tasaisesti ja tiiviisti
ihoa vasten.

Pida lapindkyva pohja iholla ja kdénna sitten

Lapindkyva pohja . .
P klyv RoH lukitusrengas auki-asentoon.
o)
‘,w ot ‘;
—]
3 Paina ja pida painettuna 15 sekunnin ajan

Paina violettia pistospainiketta ja pidé sité
painettuna, ja kuuntele kaksi dénekésti
naksahdusta:

: ) o :

\-° s S * ensimmdinen naksahdus = pistos
# ’ aloitettu

* toinen naksahdus = pistos
valmis
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Pistoksen antaminen voi kestda enintdin
15 sekuntia.

Tiedét, ettd pistos

on annettu, kun

harmaa ménté on |

nikyvissd. Ota Sﬂj— ;Il;l;lltl;aa
sitten esitdytetty

kyné pois | '®
pistoskohdasta. A



Ebglyss-esitaytetyn kynin héivittiminen

Hiviti kiytetty esitiytetty kyni

. Y=l

Havitd kdytetty Ebglyss-esitdytetty kyna laittamalla
se terdvan jatteen kerdysastiaan heti kdyton jalkeen.

Al laita (hdvitd) Ebglyss-esitiytettyd kynii kotitalousjitteeseen.

Jos sinulla ei ole terdvén jitteen kerdysastiaa, voit kéyttda kotitalousastiaa, joka

on valmistettu kestivistd muovista

voidaan sulkea tiiviilld, pistonkestdvillad kannella siten, ettei terdvaa jatettd padse pois
pYsyy pystyasennossa ja on vakaa kéyton aikana

on vuotamaton

on varustettu asianmukaisin varoitusmerkinndin astiassa olevasta vaarallisesta jatteesta.

Kun terdvén jatteen kerdysastia on l&hes tdynnd, sinun on noudatettava paikallisia ohjeita terédvén
jatteen kerdysastian havittdmiseksi oikealla tavalla.

Neulojen ja ruiskujen hévittimisestd voi olla paikallisia lakeja.

Lisdtietoja terdvén jatteen turvallisesta havittimisestad saat terveydenhuollon ammattilaiselta, joka
kertoo alueellasi olevista vaihtoehdoista.

Kaytettyd terdvén jétteen kerdysastiaa ei saa kierréttaa.

Yleisiéi kysymyksii

K.  Miten toimin, jos nien esitiytetyssi kynésséi kuplia?

A.  Ilmakuplat ovat normaaleja. Ne eivit vahingoita sinua eivétké vaikuta annokseen.

K. Miten toimin, jos neulan Kkiirjessi on nestepisara, kun poistan harmaan pohjakorkin?

A.  Neulan kérjessd oleva nestepisara on normaalia. Se ei vahingoita sinua eikd vaikuta annokseen.

K.  Miten toimin, jos avaan kyniin lukituksen ja painan violettia pistospainiketta ennen kuin
kierrdn harmaan pohjakorkin irti?

A.  Ali irrota harmaata pohjakorkkia. Hivitd esitdytetty kyni ja kdyti uutta esitiytettyd kynia.

K. Pitdikoé minun pitdi violettia pistospainiketta painettuna, kunnes pistos on suoritettu
loppuun?

A.  Sinun ei tarvitse pitdé violettia pistospainiketta painettuna, mutta se voi auttaa pitiméain
esitdytetyn kyndn vakaana ja tiiviisti ihoasi vasten.

K. Miten toimin, jos neula ei vetiytynyt sisdfin pistoksen jalkeen?

A. Ali koske neulaan liki laita harmaata pohjakorkkia takaisin paikoilleen. Siilyti esitiytettyd ky

turvallisessa paikassa, jotta véltit neulanpistotapaturman.
K. Miten toimin, jos ihollani on nestepisara tai verta pistoksen jilkeen?
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Se on normaalia. Paina pistoskohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. Ali hankaa pistoskohtaa.

Miten tiedéin, onko pistos annettu?

Kun olet painanut violettia pistospainiketta, kuulet 2 selkedd naksahdusta. Toinen selked
naksahdus ilmoittaa, ettd pistos on suoritettu loppuun. Ndet myods harmaan méannén lapindkyvan
pohjan yldosassa. Pistos voi kestdd enintddn 15 sekuntia.

'ds

K. Miten toimin, jos irrotan esitiytetyn kynén iholta ennen toista selkeii naksahdusta tai
ennen kuin harmaa miinti lakkaa liikkkumasta?

A.  Etvilttimittd ole saanut tiyttd annosta. Ali pisti toista pistosta. Soita terveydenhuollon
ammattilaiselle saadaksesi apua.

K.  Miten toimin, jos kuulen enemmin kuin kaksi naksahdusta pistoksen aikana — kaksi selkeiii
naksahdusta ja yhden hiljaisen naksahduksen. Sainko koko pistoksen?

A.  Jotkut ihmiset voivat kuulla hiljaisen naksahduksen juuri ennen toista selkedd naksahdusta. Se on
esitdytetyn kynén normaalia toimintaa. Al irrota esitéytettyd kynéé iholtasi, ennen kuin kuulet
toisen selkedn naksahduksen.

Lue esitiytetyn kyniin pakkausseloste ennen Ebglyss-valmisteen kiyttoi.
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